DIRECCION GENERAL DE
CARTERA COMUN DE SERVICIOS
DE SNS Y FARMACIA

COMITE ASESOR DE LA
HORMONA DE CRECIMIENTO

N° DE PROTOCOLO .......ccccvvivereeiee

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO EN PACIENTES ADULTOS
CON HORMONA DE CRECIMIENTO

EL PACIENTE QUE FIGURA EN EL PRESENTE DOCUMENTO:

NOMBRE Y APELLIDOS ... .citiiiitiietieetie et e e e e e e eesaeeste e te e et esteessesseesseesseesse e seemseemseensaesee s e enseenseeaeanseessesseeaseesaeenseanseenseenseeneanseens
DNLL e NO AFILIACION S.S. ..o EDAD ..ot
O SU REPRESENTANTE LEGAL (en caso de incapacidad):

D./D? NOMBRE Y APELLIDOS ... .ottt etieieest ettt ettt e st et ee et es e emees e se e bt e et eh e e e e em e e eeee e eE e 4Rt ee e em e et e e e eR e e meeneeae e beseeebeeneeneenseneenns

DN e Indicar relacion (padre, madre, tUtor 18Qal) ........c.eoeiiiieiiee e
DECLARA QUE HA SIDO INFORMADO POR EL FACULTATIVO/A:

NOMBRE Y APELLIDOS ... ..ottt ettt ee e e e seeesteeeeaneeeneesneesneas N° COLEGIADO .....ccoieiieieiieeeeee e
ESPECIALISTAEN ...ooiiiiit e PUESTO DE TRABAUJO......ce ittt
[ (0 1 0 1 SRR
DEL DIAGNOSTICO: .......ooovvvvesssssssenen Deficit de hormona de crecimiento

Y DEL PROCEDIMIENTO A REALIZAR: Tratamiento farmacolégico con Hormona de Crecimiento, con administraci-n por inyecci-n
subcut8nea, con la siguiente:

POSOLOGIA Y DURACION DEL TRATAMIENTO:
MEDICAMENTO (indicar Marca COMEICIAI): .......ciuuiiiiiie e eeiiie et e et e e e e et e e e e e e et e e e e e e e easantaeeeeaeeessesaasseeaeesaansnsseneeaaeas
POSOLOGIA (indicar dosis): .............. mg/dia DURACION PREVISTA DEL TRATAMIENTO .....ooiiiieieeeeeeeeeeeeeeeeens ANOS

Y DE LA: EFECTIVIDAD DEL TRATAMIENTO CON HC EN PACIENTES ADULTOS CON DEFICIT PRONUNCIADO DE
HORMONA DE CRECIMIENTO.

La Hormona de Crecimiento es uno de los factores que contribuyen a la normalizacién de la composicion corporal, con reduccion
de la masa grasa y aumento de la masa magra corporal. También produce mejorias del perfil lipidico, rendimiento cardiaco y de la
calidad de vida.

DESCRIPCION DE EVENTUALES RIESGOS, INCONVENIENTES Y CONSECUENCIAS (Véase prospecto del medicamento):

En ensayos clinicos iniciales con adultos, se han observado efectos secundarios tras el tratamiento con Hormona de Crecimiento
(HC), en aproximadamente el 30% o 40% de los pacientes, fundamentalmente relacionados con sintomas de retencion de liqui-
dos y edema periférico. Estos efectos comienzan nada mas iniciar el tratamiento, con una reduccién en el tiempo.

Puede aparecer reaccion en la piellocal transitoria en el lugar de la inyeccion y, asimismo, dolor de cabeza, debilidad, edemas
(hinchazdn) locales o generalizados, hormigueo, hipertension, dolores articulares y alteracion en el metabolismo de la glucosa.
Estos efectos suelen desaparecer o mejorar con ajuste de dosis y/o con la suspension del tratamiento. Ocasionalmente puede
aparecer hipertension intracraneal benigna (dolor de cabeza, nauseas y/o vémitos y edema de papila). En estos casos, puede ser
necesario exploraciones complementarias y medicacion adicional y, si procede, suspension del tratamiento o modificacion de las
dosis de este.

En el caso de insuficiencia de Hormona de Crecimiento, secundaria a un proceso tumoral o a su tratamiento, puede existir riesgo
bajo de reactivacion y recaida de la tumoracion, dependiendo este riesgo de las caracteristicas de la enfermedad de base.
Estos pacientes deben ser estrechamente vigilados para detectar esta eventualidad. Se ha demostrado que el tratamiento con
HC en adultos mayores de 60 afios puede producir un discreto incremento en tamafio prostatico, efecto que se intensifica en
aquellos pacientes tratados simultaneamente con testosterona.

Una sobredosis aguda de Hormona de Crecimiento podria producir inicialmente hipoglucemia (niveles bajos de glucosa en sangre),
y después hiperglucemia (niveles altos de glucosa en sangre), y una sobredosis a largo plazo daria como resultado la aparicion de
rasgos acromegaloides.

En todos los pacientes que presenten una enfermedad critica aguda, debe sopesarse el posible beneficio del tratamiento con
HC, frente al riesgo potencial que comporta. 1
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La experiencia del tratamiento con Hormona de Crecimiento en mayores de 60 afios es todavia limitada.

Actualmente no hay suficiente evidencia sobre la seguridad del tratamiento con Hormona de Crecimiento durante el embarazo. Por
consiguiente, el tratamiento esta contraindicado durante el mismo. En el supuesto de que se diera la circunstancia de un embarazo
durante el tratamiento, la administracion de la hormona debe ser interrumpida. No se puede descartar la posibilidad de que la Hor-
mona de Crecimiento sea excretada por la lecha materna, recomendando la interrupcion del tratamiento durante la lactancia.

DESCRIPCION DE RIESGOS PERSONALIZADOS Y MOLESTIAS PROBABLES (Informacién del facultativo/a respecto a
las circunstancias particulares del paciente)

Declaracion del paciente:

Tras recibir esta informacion, el paciente, o su representante legal cuando corresponda, DECLARA

- Haber recibido la informacién del facultativo/a acerca de los riesgos personalizados del tratamiento y alternativas al mismo
y haber leido el prospecto del medicamento.

- Estar satisfecho con la informacién recibida y haber obtenido aclaracion del facultativo/a sobre las dudas planteadas.

- Prestar su consentimiento para someterse al tratamiento con Hormona de Crecimiento, y la inclusion de sus datos de
filiacion y diagndstico en la base de datos de pacientes en tratamiento con Hormona de Crecimiento.

- Conocer la posibilidad de revocar libremente por escrito, en cualquier momento, el consentimiento dado, sin expresion de causa.

INFORMACION SOBRE PROTECCION DE DATOS PERSONALES:

Fines del Tratamiento: De conformidad con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de
estos datos (RGPD),y a la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidon de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales, el tratamiento de los datos personales facilitados en este formulario se realizara Unica y exclusivamente con fines de la eva-
luacion de los tratamientos con hormona de crecimiento. Los datos se conservaran durante el tiempo necesario para cumplir con la
finalidad para la que se recabaron. No estan previstas cesiones ni transferencias internacionales de datos.

Destinatario de los datos: Comité Asesor de la Hormona de Crecimiento y Sustancias Relacionadas del Ministerio de Sanidad.
Legitimacion: RGPD, articulo 6.1.c) obligacion legal del responsable, art. 6.1.e) cumplimento misién realizada en el ejercicio de pode-
res publicos, art. 9.2.h) necesario para la prestacion de tratamiento y art. 9.2.i) garantizar niveles de calidad y seguridad.

Derechos: Puede revocar su consentimiento y ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion, oposicion, limitacion al trata-
miento o portabilidad, cuando proceden, dirigiéndose al responsable del tratamiento por via electrénica o presencialmente a través de
la red de oficinas de asistencia en materia de registros. El formulario habilitado para tal fin se encuentra disponible en la sede electro-
nica del Departamento (https:/sede.mscbs.gob.es/proteccionDatos/home.htm).

Asi mismo, puede interponer una reclamacion ante la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos (AEPD) si considera conculcados
sus derechos. Con caracter previo a la presentacion de una reclamacion ante la AEPD, puede dirigirse al Delegado de Proteccion

de Datos (DPD).

Responsable del Tratamiento: Direccién General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, del
Ministerio de Sanidad. Paseo del Prado, 18-20. 28014-Madrid (cartera-farmacia@sanidad.gob.es)

Delegado de Proteccion de Datos (DPD) del Ministerio de Sanidad (Paseo del Prado, 18-20, 28014 - Madrid
(delegadoprotecciondatos@sanidad.gob.es)

Agencia Espafriola de Proteccion de Datos (AEPD), ¢/ Jorge Juan, 6. 28001-Madrid (www.aepd.es)

EN o - TR de i de 202.......
He leido y consiento He leido y consiento
EL PACIENTE EN CASO DE INCAPACIDAD, EL FACULTATIVO/A

SU REPRESENTANTE LEGAL

Fdo.: Fdo.: Padre Fdo.: Madre Fdo.:

|:| Si solo un progenitor firma el documento, confirmo que el otro progenitor ha sido informado y esta de acuerdo (a rellenar por progenitor).
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CRITERIOS PARA LA CUMPLIMENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO,

El consentimiento escrito del paciente, segun el articulo 8 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica, sera necesario para el tratamiento con
hormona de crecimiento.

El documento en el que conste el consentimiento informado debera contener los apartados especificados a continuacion.

Cada uno de dichos apartados se enunciara de forma breve y en lenguaje comprensible, procurando que, cuando sea el caso, los
conceptos médicos puedan entenderse por la generalidad de los usuarios.

El contenido del documento sera el siguiente:
- Nombre y apellidos del paciente y del facultativo/a que informa sobre el procedimiento.
- Diagnéstico.

- Nombre del procedimiento que se vaya a realizar, con explicacion de en qué consiste y como se va a llevar a cabo.

- Descripcion de eventuales riesgos e inconvenientes.
Se entiende por tales, aquellos cuya realizacion deba racional o normalmente esperarse, conforme a la experiencia y al
estado actual de la ciencia. Se incluye también aquellos que, siendo infrecuentes, pero no excepcionales, tienen la
consideracion clinica de muy graves.

- Descripcion de las consecuencias seguras del tratamiento, que deban considerarse relevantes o de importancia.

- Recomendaciones adicionales: se incluiran los riesgos que puedan estar relacionados con las circunstancias personales de
los pacientes y hacen referencia al previo estado de salud, a la edad, a la profesidn, a la religion o a cualquier otra
circunstancia de analoga naturaleza; asi mismo, y a criterio del facultativo/a, puede incluirse la informacion que haga
referencia a otras molestias probables del tratamiento.

- Declaracién del paciente de haber recibido la informacion acerca de sus riesgos personalizados, alternativas a la
intervencion y posibilidad de revocar libremente por escrito, en cualquier momento, el consentimiento dado, sin expresion de causa.

- Manifestacion del paciente acreditativa de estar satisfecho con la informacién recibida y de haber obtenido aclaracion sobre
las dudas planteadas, asi como que presta su consentimiento para someterse al tratamiento.

- Fecha y firmas del facultativo/a, del paciente y del/los representante/s legal/es en caso necesario.

No seran admisibles, ni surtiran efecto, las clausulas de exoneracién de responsabilidad que figuren en el documento de
consentimiento informado. El paciente, o quien corresponda, recibira el documento con la antelacion suficiente y con caracter
previo al inicio del tratamiento.

No se consideraran validos los documentos genéricos ni aquellos que no se acomoden al presente formulario. El consentimiento
escrito, prestado para el tratamiento con Hormona de Crecimiento, no sera valido para otro medicamento.

El destinatario de la informacion es el paciente. La renuncia del paciente a recibir informacion esta limitada por el interés de la salud
del propio paciente, de terceros, de la colectividad y por las exigencias terapéuticas del caso. Cuando el paciente manifieste expresa-
mente su deseo de no ser informado, se respetara su voluntad haciendo constar su renuncia documentalmente, sin perjuicio de la
obtencion de su consentimiento previo para la intervencion.

Se otorgara el consentimiento por representacion en los siguientes supuestos:

1. Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico responsable de la asistencia, o su estado fisico o psi-
quico no le permita hacerse cargo de su situacion. Si el paciente carece de representante legal, el consentimiento lo prestaran las per-
sonas vinculadas a él por razones familiares o de hecho.

2. Cuando el paciente tenga la capacidad modificada judicialmente y asi conste en la sentencia.

3. Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emocionalmente de comprender el alcance de la intervencion. En este
caso, el consentimiento lo dara el representante legal del menor, después de haber escuchado su opinion.

Cuando se trate de menores emancipados o mayores de 16 afios que no se encuentren en los supuestos 2) y 3) anteriores, no cabe
prestar el consentimiento por representacion. No obstante, cuando se trate de una actuacion de grave riesgo para la vida o salud del
menor, segun el criterio del facultativo, el consentimiento lo prestara el representante legal del menor, una vez oida y tenida en cuenta
la opinion del mismo.

En todo caso, el consentimiento informado debera ser firmado por los menores cuando, a juicio del facultativo, reanan las condiciones
de madurez suficientes para otorgarlo, de conformidad con lo previsto en el art. 162.1° del Codigo Civil.

El documento de consentimiento informado se extendera por triplicado ejemplar, quedando uno de ellos en el Centro Hospitalario,
que se incorporara a la historia clinica, otro a disposicién del paciente y un tercero para su envio al Comité Asesor.
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